CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym, 100 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny zawiera: 100 mg ibuprofenu (/buprofenum)
Produkt zawiera glicerol 1 maltitol ciekty.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Gorgczka rdéznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego).

Bole r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

- bole glowy, gardta i mi¢éni np. w przebiegu zakazen wirusowych,

- bole migéni, stawow i kosci, na skutek urazow narzadu ruchu (nadwergzenia, skrgcenia),

- bole na skutek urazéw tkanek migkkich, bole pooperacyjne,

- bole zgbow, bole po zabiegach stomatologicznych, bdle na skutek zgbkowania,

- béle glowy,

- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Produkt leczniczy przeznaczony jest wylacznie do krotkotrwalego uzycia.

Do opakowania dolgczona jest podwojna tyzka miarowa 2,5 ml i 5 ml lub dozownik w formie
strzykawki z podziatkg utatwiajacg dawkowanie. Instrukcja uzytkowania leku: patrz punkt 6.6.

Zalecana dawka dzienna produktu wynosi 20 - 30 mg na kg masy ciala, podzielona na jednakowe
dawki podawane w odstepach od 6 do 8 godzin. Nie nalezy stosowac wiekszej dawki produktu
leczniczego niz zalecana.



Wiek Masa ciala (kg) Zalecane dawkowanie
Niemowleta od 3 do 6 5-7,6 50 mg (2,5 ml) do 3 razy w ciggu 24
miesi¢cy, o masie ciala godzin
wigkszej niz 5 kg
Niemowleta od 6 do 12 7,7-9 50 mg (2,5 ml) do 3-4 razy w ciagu
miesiecy 24 godzin
Dzieci od 1 do 3 lat 10-16 100 mg (5 ml) do 3 razy w ciggu 24
godzin

Dzieci od 4 do 6 lat 17-20 150 mg (7,5 ml) do 3 razy w ciggu 24
godzin

Dzieci od 7 do 9 lat 21-30 200 mg (10 ml) do 3 razy w ciagu 24
godzin

Dzieci od 10 do 12 lat 31-40 300 mg (15 ml) do 3 razy w ciagu 24
godzin

Dzieciom ponizej 6 miesigca zycia mozna podac produkt leczniczy tylko po konsultacji lekarskie;j.
Nie nalezy uzywac tego produktu u dzieci o masie ciata mniejszej niz 5 kg.

W przypadku dzieci w wieku 3 - 5 miesi¢cy, nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy nasilajg si¢
lub jesli nie ustgpuja po 24 godzinach.

W przypadku dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy, nalezy zasiggnaé porady lekarza, jesli podawanie
leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg nasileniu.

Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).

Szczegélne grupy pacjentow
e Gorgczka po szczepieniu (3 - 6 miesigcy): Zalecana dobowa dawka produktu wynosi 1 x 50
mg; w razie potrzeby mozna przyjac¢ kolejng dawke 1 x 50 mg po uptywie 6 godzin. Nie
nalezy przekracza¢ dawki 2 x 50 mg w ciggu 24 godzin. Jesli goraczka nie ulegla obnizeniu,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Spos6b podawania
Do podawania doustnego.
4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

e znadwrazliwo$cig na ibuprofen lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

e uktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii (np.
pokrzywka, niezyt blony sluzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub astma oskrzelowa);

e 7 chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynng lub w wywiadzie, perforacjg lub
krwawieniem, rowniez tymi wystgpujacymi po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4);

e zciezka niewydolnoscig watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub ciezka niewydolnoscia
serca (patrz punkt 4.4);

e w lII trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6);

e ze skazg krwotoczng.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do ztagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na
przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wigksze niz u pacjentow mtodszych. Czesto§¢ wystepowania oraz
zwickszenie dziatan niepozgdanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejsza mozliwg dawke
terapeutyczng przez najkrotszy mozliwy okres.

Uklad oddechowy: U 0s6b z astmg oskrzelowg czynng lub w wywiadzie oraz chorobami
alergicznymi zazycie produktu leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ: Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i NLPZ, wlaczajac selektywne
inhibitory cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Maskowanie objawow zakazZenia podstawowego

Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do
opdznionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszaé skutki zakazenia.
Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli lek Nurofen dla dzieci o smaku truskawkowym stosowany jest z
powodu goraczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia.
W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja
si¢ lub nasilaja.

Toczen rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki lacznej: Toczen rumieniowaty
uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju
aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgowe: Wymagane jest zachowanie
ostroznosci (omowienie z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczeciem leczenia przez pacjentow z
nadcis$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig serca, gdyz w zwiazku z leczeniem
NLPZ zgtaszano zatrzymywanie plynéw, nadcis$nienie tetnicze oraz obrzgki.

Zaburzenie krzepniecia krwi: Ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia.

Wplyw na nerki: U odwodnionych dzieci istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek (patrz punkt 4.3
14.8).

Wplyw na watrobe: Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Wplyw na przewéd pokarmowy: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania NLPZ u
pacjentdow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Crohna), poniewaz ich stan moze ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ si¢ zgonem
zglaszano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w dowolnym momencie leczenia, z towarzyszgcymi
objawami ostrzegawczymi lub powaznymi zdarzeniami dotyczgcymi przewodu pokarmowego w
wywiadzie lub bez.



Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wigkszymi
dawkami NLPZ, u pacjentdow z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegdlnie jesli bylo ono powiktane
krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0so6b w podesztym wieku. Pacjenci ci powinni
stosowac¢ jak najmniejszg dawke produktu leczniczego.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w podesztym wieku,
powinni zgltasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony uktadu pokarmowego (szczegolnie krwawienie
z przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne
leki, ktére mogg zwigksza¢ ryzyko zaburzen przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub krwawienia,
takie jak kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna (acenokumarol), selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy
(patrz punkt 4.5).

W razie wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast
odstawi¢ produkt leczniczy.

Ciezkie reakcje skérne

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zglaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, takze
smiertelnych, w tym zluszczajgcego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sig¢, ze ryzyko zwigzane z
wystgpieniem tych reakcji u pacjentow jest najwigksze na wezesnym etapie terapii, przy czym w
wigkszo$ci przypadkow poczatek reakcji miat miejsce w pierwszym miesigcu leczenia. Zglaszano
przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktow
zawierajacych ibuprofen. Nalezy zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili pojawienia si¢
pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawdw cigzkich reakcji skornych, takich jak wysypka,
zmiany na btonach sluzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach, przyczyna cigzkich powiktan infekcyjnych skory i tkanek migkkich
moze by¢ ospa wietrzna. Zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Nurofen dla dzieci o
smaku truskawkowym w przypadku ospy wietrzne;.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ u oséb z dziedziczng nietolerancijg fruktozy.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu z ponizszymi lekami:

o Kwas acetylosalicylowy: poza kwasem acetylosalicylowym w matych dawkach (nie wigcej niz 75
mg na dobg) z przepisu lekarza, ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka wystgpowania dziatan
niepozgdanych (patrz punkt 4.4). Dane z badan doswiadczalnych wskazujg, ze ibuprofen moze
hamowa¢ wplyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje¢ ptytek, jezeli te dwa leki
sa stosowane jednoczesnie. Ze wzgledu jednak na ograniczenia tych danych oraz niepewnos¢ co do
zasadnosci ekstrapolowania danych uzyskanych ex vivo na warunki kliniczne, nie jest mozliwe
wyciggnigcie jednoznacznych wnioskdw na temat regularnego stosowania ibuprofenu, w zwigzku z
czym nie uwaza si¢ za prawdopodobne wystepowanie jakiegokolwiek klinicznie istotnego
dziatania w przypadku sporadycznego stosowania ibuprofenu.

e Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ rGwnoczesnego
stosowania dwoch lub wigecej NLPZ ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka wystegpowania
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Ibuprofen powinien by¢ stosowany ostroznie z ponizszymi lekami:



® Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ mogg nasila¢ efekt dziatania lekow przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

® Leki przeciwnadcisnieniowe (inhibitory ACE i antagoni$ci receptora angiotensyny II) i leki
moczopedne: NLPZ moga zmniejsza¢ ich skutecznos$¢. U niektorych pacjentdw z zaburzeniem
czynnosci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub osoby w podesztym wieku z zaburzong czynnoscia
nerek), jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) lub antagonistow
angiotensyny II oraz preparatow hamujacych cyklooksygenaze moze doprowadzi¢ do dalszego
pogorszenia czynno$ci nerek, w tym do wystapienia hiperkaliemii i ostrej niewydolnosci nerek,
ktora jest jednak zwykle odwracalna. Powyzsze interakcje powinny by¢ uwzglednione u pacjentow
stosujgcych koksyby razem z inhibitorami ACE lub antagonistami receptora angiotensyny I1. Z
tego wzgledu, jednoczesne stosowanie tych produktow leczniczych powinno odbywac sig¢ z
zachowaniem ostrozno$ci, w szczegdlnosci u 0so6b w podeszlym wieku. Pacjentow nalezy
odpowiednio nawodni¢, ponadto nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynno$ci nerek po wigczeniu
leczenia skojarzonego, a nastgpnie okresowe jej weryfikowanie. Diuretyki moga zwigkszaé ryzyko
nefrotoksycznosci NLPZ.

® Kortykosteroidy: Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4).

® Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

® Glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR i zwickszac
stezenie glikozydow w osoczu.

® Lit i metotreksat: Dowiedziono, Ze niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg powodowac
zwickszenie stg¢zenia w osoczu zarowno litu jak 1 metotreksatu; zaleca si¢ kontrole litu i
metotreksatu w surowicy.

® Cyklosporyna: Zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

® Mifepryston: Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz
moga one ostabia¢ dziatanie mifeprystonu.

® Takrolimus: Stosowanie NLPZ jednocze$nie z takrolimusem moze zwigksza¢ ryzyko dziatania
nefrotoksycznego.

® Zydowudyna: Podczas stosowania NLPZ jednocze$nie z zydowudyng wzrasta ryzyko
toksycznego dziatania na uktad krwiotworczy. Istnieja dane wskazujace na zwigkszone ryzyko
krwawienia do stawow oraz powstawania krwiakéw u HIV-pozytywnych pacjentow z hemofilia
otrzymujacych jednoczesne leczenie zydowudynag i ibuprofenem.

® Antybiotyki chinolonowe: Dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazujg, ze NLPZ moga
zwickszac ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonéw.
Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystgpienia
drgawek.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza lub karmienie piersig w przypadku dzieci ponizej 12 roku zycia jest mato prawdopodobne.

Ciaza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciaz¢ i (lub) rozwoj zarodka lub

ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastalo z warto$ci
ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwaza si¢, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka oraz czasem trwania leczenia.
Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci
przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwickszong
czestos¢ wystgpowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.



W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, o ile nie jest to wyraznie
konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zajs¢ w ciazg lub w pierwszym badz
drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrotszy okres.

W trzecim trymestrze cigzy, podanie ktoregokolwiek z inhibitoréw syntezy prostaglandyn moze
naraza¢ ptod na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego i nadci$nieniem plucnym);
- zaburzenia czynno$ci nerek, mogace przej$¢ w niewydolno$¢ nerek z matowodziem;

matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:

- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne mogace ujawnic si¢ nawet
po bardzo matych dawkach;
- zahamowanie skurczow macicy, powodujgce opdznienie lub wydtuzenie porodu.

W zwigzku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersiag w niewielkim stezeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o szkodliwym

wptywie produktu leczniczego na niemowlgta, przerwanie karmienia piersig nie jest koniecznie w
trakcie krotkotrwalego leczenia ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Ptodnosé

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacjg. Dziatanie to jest odwracalne i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nurofen dla dzieci nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Wykaz ponizszych dziatan niepozagdanych zawiera te, ktore wystepowaty podczas krotkotrwatego
stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty (maksymalnie 1200 mg na dobg). Podczas
dlugotrwatego leczenia przewlektych schorzen moga wystgpi¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono ponizej wedlug
klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgstosci wystepowania. Czestos¢ ich wystgpowania okreslono
nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, < 1/100), rzadko
(=1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz czg¢stos¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na
podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy czgsto$ci wystepowania, dziatania
niepozgdane przedstawione sg wedlug malejacej cigzkosci.

Grupa ukladow narzadow | Czestotliwos¢ | Dzialania niepozadane

Zakazenia i zarazenia Bardzo rzadko | Nasilenie zakazen zwigzanych z zapaleniem (np
pasozytnicze rozwo0j martwiczego zapalenia powi¢zi), w
wyjatkowych przypadkach ciezkie zakazenia skory i
tkanek migkkich powiktania moga wystapi¢ podczas
infekcji ospy wietrzne;j




Grupa ukladow narzadow

Czestotliwosé

Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu krwiotworczego!

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czgsto

Nadwrazliwo$¢ z pokrzywka i $wigdem?

Bardzo rzadko

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek
twarzy, jezyka i gardta, dusznos¢, tachykardia i
hipotensja (anafilaksja, obrz¢k naczynioruchowy lub
wstrzas)?

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Niezbyt czgsto

Bole glowy

Rzadko

Zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwosé¢
lub uczucie zme¢czenia

W pojedynczych przypadkach opisywano depresje,
reakcje psychotyczne i szumy uszne.

Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych?

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolno$¢ serca i obrzek*

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze*

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko

Reaktywnos¢ drog oddechowych, w tym astma,
skurcz oskrzeli lub duszno$¢?

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Niezbyt czgsto

B6l brzucha, nudnosci i niestrawno$¢?

Rzadko

Biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty i zapalenie
btony sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko

Wrz6d trawienny, perforacja lub krwotok z
przewodu pokarmowego, smoliste stolce 1 krwawe
wymioty®, owrzodzenie jamy ustnej

Zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz choroby
Crohna’

Zaburzenia watroby i drog
z6tciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne;j

Niezbyt czgsto

Wysypka skorna?

Bardzo rzadko

Reakcje pecherzowe, w tym zespdt Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka?

Czestosé Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
nieznana og6lnymi (zespot DRESS). Ostra uogolniona osutka
krostkowa (AGEP)
Reakcje nadwrazliwosci na §wiatto
Zaburzenia nerek i drog Rzadko Obrzegk

moczowych

Bardzo rzadko

Ostra niewydolno$¢ nerek®

Badania

Bardzo rzadko

Zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny

Opis wybranych dzialan niepozadanych

! Przyktady obejmujg: niedokrwistos$¢, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie i agranulocytoze.
Pierwszymi objawami mogg by¢: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony sluzowej




jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica,
krwawienie z nosa).

2 Reakcje nadwrazliwo$ci, ktore moga obejmowac: (a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje, (b)
zaburzenia drog oddechowych, wiaczajac astme, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli i dusznos¢ Iub (c)
rozmaite reakcje skorne, wlaczajac swiad, pokrzywke, plamice, obrzek naczynioruchowy oraz
rzadziej, ztuszczajace i pecherzowe dermatozy, w tym toksyczng nekrolize naskorka, zesp6t Stevensa-
Johnsona i rumien wielopostaciowy.

3 Patogeneza polekowego aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych nie zostata w pehni
poznana. Jednakze dostgpne dane dotyczace zaleznego od NLPZ aseptycznego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych wskazujg na reakcje nadwrazliwosci (ze wzgledu na czasowy zwigzek z
przyjmowaniem leku oraz ustgpowanie objawdw po odstawieniu leku). U pacjentow z istniejgcymi
chorobami auto-immunologicznymi (np. toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki
acznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w
aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych (takich jak sztywno$¢ karku, bol glowy,
nudnosci, wymioty, gorgczka, dezorientacja).

3 Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobg¢) oraz przez dtugi okres moze wigzac¢ si¢ z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zdarzen zakrzepowych dotyczacych naczyn te¢tniczych (np. zawal migénia
sercowego lub udar) (patrz punkt 4.4).

> Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego.
6 Czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u 0séb w podesztym wieku.
"Patrz punkt 4.4,

8 Szczegolnie podczas dtugotrwatego stosowania: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, martwica
brodawek nerkowych, zwickszenie stg¢zenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze spowodowac objawy przedawkowania. U
dorostych doktadna dawka moggca spowodowac takie objawy nie jest precyzyjnie okreslona. Okres
poltrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystgpic: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Mogg takze wystapi¢: szumy uszne, bol glowy i
krwawienie z zolgdka lub jelit. W ciezkim zatruciu moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy/ INR moze by¢ zwickszony. Cigzkie zatrucie wptywa na osrodkowy uklad nerwowy i
objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Bardzo rzadko



moga wystgpi¢ napady drgawkowe. Moga wystapic: ostra niewydolnos¢ nerek lub uszkodzenie
watroby. U pacjentow z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe 1 podtrzymujgce. Nalezy monitorowa¢ czynnosé
serca i kontrolowac¢ objawy czynnosci zyciowych, o ile sa stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie
wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystgpienia czestych lub
przedtuzajacych si¢ napadow drgawkowych, nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W
przypadku pacjentéw z astma nalezy podac leki rozszerzajace oskrzela.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego.

Kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Mechanizm dziatania
ibuprofenu polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn. Ibuprofen zmniejsza bol wywotany stanem
zapalnym, obrzgk i gorgczke. Dodatkowo odwracalnie hamuje agregacje plytek krwi.

Wykazano, ze dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe ibuprofenu rozpoczyna si¢ w ciggu 30
minut od przyjecia produktu leczniczego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen po podaniu wchiania si¢ szybko i ulega szybkiemu rozprowadzeniu w organizmie.
Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po uptywie 45 minut od przyjecia dawki na czczo. W
razie przyjecia produktu z jedzeniem, maksymalne stezenie wystepuje po uptywie 1 do 2 godzin.
Czasy te mogg r6zni¢ si¢ w zaleznosci od postaci farmaceutyczne;.

Ibuprofen i jego metabolity sg calkowicie i szybko wydalane z organizmu przez nerki.

Okres pottrwania produktu wynosi okoto 2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzgtach, toksyczne dziatanie ibuprofenu zostato
zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia). Ibuprofen nie
wykazywal wlasnosci mutagennych in vitro oraz rakotworczych w doswiadczeniach
przeprowadzonych na szczurach i myszach. Badania doswiadczalne wykazaly, ze ibuprofen przenika
przez lozysko, jednakze brak danych dotyczacych dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: Polisorbat 80, glicerol, maltitol ciekty, sacharyna sodowa, kwas cytrynowy
jednowodny, sodu cytrynian, guma ksantan, sodu chlorek, esencja truskawkowa 500244E, domifenu
bromek, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 OKres waznosci



3 lata.
Po pierwszym otwarciu 6 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ciemna butelka z PET o pojemnosci 100 ml lub 150 ml z zamknigciem zabezpieczajacym przed
dostepem dzieci pokrytym PE, z tyzka miarowa z PP o pojemnosci 2,5 ml/5ml lub dozownikiem w
formie strzykawki z PP/PE, w tekturowym pudetku. Opakowania z dotaczonym dozownikiem
posiadajg zatyczke z PE.

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudelko.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt leczniczy w butelce z dotagczonym dozownikiem w formie strzykawki

Jesli do opakowania dotaczony jest dozownik w formie strzykawki, stosuje

si¢ nastgpujgcg instrukcje uzytkowania produktu:

1. Nalezy odkrecic zakretke butelki (nacisng¢ do dotu i przekrgci¢ w strong przeciwng do ruchu
wskazowek zegara).

2. Dozownik nalezy mocno wcisngé w otwor w szyjce butelki.

3. Butelke nalezy energicznie wstrzasnac.

4. Aby napetni¢ dozownik, butelke nalezy odwréci¢ do gory dnem, a nastepnie ostroznie przesuwac
tlok dozownika do dotu wciggajgc zawiesing do pozadanego miejsca na podziatce.

5. Butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wykrgcajac dozownik, wyjac go z butelki.
6. Koncowke dozownika nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastgpnie wolno naciskajac tlok,
ostroznie oprozni¢ zawarto$¢ dozownika.
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7. Po zastosowaniu butelke nalezy zamkng¢ zakrecajac nakretke, a dozownik umy¢ i wysuszyc.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14209

10



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 listopada 2007 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 listopada 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESSCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11
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